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翻 訳

潰瘍性大腸炎に対する血球細胞除去用浄化器の
使用にみられる新技術を評価するための
GRADEアプローチの適用
The GRADE approach for assessing new technologies 
as applied to apheresis devices in ulcerative colitis

Nora Ibargoyen-Roteta1＊2, Iñaki Gutiérrez-Ibarluzea1†, Rosa Rico-Iturrioz1†, Marta López-Argumedo1†,
Eva Reviriego-Rodrigo1†, Jose Luis Cabriada-Nuño2†, Holger J Schünemann3†
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背景

潰瘍性大腸炎と血液浄化療法

推奨の作成

研究の目的
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方法

臨床疑問の定義

P I C
O

全ての関連アウトカムの定義と評価

文献検索と研究の選択



－136－

臨床評価

アウトカムの評価

推奨についての合意形成

Table 1　定義したアウトカムの重要性の評価

第一の疑問についての懸案のアウトカム R1 R2 R3 R4 R5 重要性

第二の疑問についての懸案のアウトカム R1 R2 R3 R4 R5 重要性
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新技術の評価におけるGRADEアプローチの
使用を評価するためのSWOT分析

S W
O T

結果

第一の疑問について得られた結果
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Table 2　第一の臨床疑問に関するGRADE evidence Profile

質評価 結果の要約 重要性

患者数 効果 質

研究数 デザイン 限界 非一貫性 非直接性 不精確さ その他
の要因

血液浄化
療法

コルチコステ
ロイド治療

相対
（95%CI）

絶対

治療1か月目の臨床的寛解（観察期間の中央値　3週）

治療1か月目の内視鏡的寛解（観察期間の平均　1週；スコアの幅：0-0；少ないほうがより良い）

治療による軽度の有害事象（観察期間の中央値　3週）

中等度～重度の有害事象（観察期間の中央値　3週）

治療12か月目の臨床的寛解 － 測定なし
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第二の疑問について得られた結果

Fig. 1　各臨床疑問に関連したアウトカムについてのメタアナリシス

A　第一の疑問に関する結果 B　第二の疑問に関する結果
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Table 3　第二の臨床疑問に関するGRADE evidence Profile

質評価 結果の要約 重要性

患者数 効果 質

研究数 デザイン 限界 非一貫性 非直接性 不精確さ その他
の要因

血液浄化シ
ステム＋コ
ルチコステ
ロイド治療

コルチコステ
ロイド治療

相対
（95%CI）

絶対

治療1か月目の時点でコルチコステロイドを必要としていない患者の割合（観察期間の平均　14週）

コルチコステロイド用量の平均減少量（観察期間の中央値　7.5週）

治療1か月目の臨床的寛解（観察期間の中央値　1週）

治療1か月目の内視鏡的寛解（観察期間の中央値　1週）

フォローアップ時の結腸切除術の実施率（観察期間の中央値　2週）

生活の質の改善 － 測定なし

長期的副作用 － 測定なし

治療12か月目の臨床的寛解（観察期間の平均　3.5か月）
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GRADEアプローチが新技術の評価に
適しているかを評価するためのSWOT分析

Table 4　SWOT分析の結果

メリット 中央値
（合計スコア）

デメリット 中央値
（合計スコア）

S1 8
（39点）

W1 8
（38点）

S2 8
（38点）

W2 6
（33点）

S3 7
（37点）

W3 7
（31点）

S4 7
（35点）

W4 5
（29点）

S5 7
（34点）

S6 7
（33点）

機会 中央値
（合計スコア）

弊害 中央値
（合計スコア）

O1 8
（38点）

T1 6
（34点）

O2 7
（37点）

T2 7
（34点）

O3 7
（37点）

T3 6
（25点）
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考察
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